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Z6pis zjedn6ni mezi SUKL a ARE

Datum: 15.09.201 1
Misto: SUKL. SrobSrova 40. Praha 10
das: 10:15 -  13:00

Piitomni:
MUDr. lvana Koblihove
MVDr. Eva Kuderovd
Mgr. Eva Tomkove

RNDr. Alice Malenovska
RNDr. Jana ZakovA PhD
Mgr. Vlastimil Weber
Mgr. Vit Hubinka
MUDr. David Rumpik

1) Doba darovini
Doba darovdni neni v legislative definovana. Z praktick6ho a bezpednostniho hlediska je vyhodne mit vlsledky
STD k dispozici par dni pFed zpracovanim bun6k. Je tedy na TZ, aby si ve svem vnitFnim postupu urdila dobu,
kdy bude provedet vysetFeni STD. Je akceptovatelne, aby se u darkyi oocytt provedl odbCr STD pii za66tku
aplikace gonadotropin0, coz je bezpednejsi pro piijemkyni.
Zmdny ve vnitfnich postupech se v tomto pfipadC nemusi hlasit na SUKL, budou zkontrolovany pii n6sledn6
kontrole.

2) Vy5etieni STD po dob6 darov6ni
Z podstaty povinnych serologickych STD vysetieni lze vztahnout vysledky t6chto vysetieni k minulosti. Pokud je
jejich vysledek negativni. Plati to obecne pro vSechny buiky, at uZ pochezejici z partnersk6ho nebo
nepartnerskeho darovani. Pokud je vlsledek pozitivni nelze zpdtne usuzovat na stav pacienta v minulosti (mohl
byt jak pozitivni, tak negativni).

3) Sch6ma odb6ru vysetieni pro odb6r nepartnerskfch spermii
Na zaklade bodu 2, lze akceptovat nasledujici sch6ma odb6ru a vysetieni nepartnersklich d6rctr spermii:

Vstupni vysetieni STD > nesledn6 odbCry ejakuletu a modi na chlamydie z kaZd6ho odbdru (bez provedeni
odberu krve) > 180 dni po poslednim daroveni provest serologicke vysetfeni STD. Pokud je vysledek
negativni po 180 dnech od posledniho odberu, lze vsechny davky darce propustit z karanteny. Pokud je
vysledek pozitivni musl TZ zlikvidovat vsechny davky od tohoto darce, vznikl6 mezi vstupnim vysetfenim a
180 denni karantenou.

4) Vysetieni infekce chlamydie
VzAkone nenI stanoveno, kdy se musi odebrat mod na stanoveni chlamydii u nepartnerskych d6rc0 spermii.
Nicm6ne z podstaty vysetieni by bylo vhodne, kdyby se vysetiily chlamydie v den odbiru. U vzork0 zamtaaenych
pfed platnosti z6kona, lze hodnoceni provest stanovenim infekce rozmrazenim vzorku ejakuletu (1 ampule
z kaZd5ho odbEru). Na zaklade v)Tsledku se sepise anallza rizik a lze propustit celi odber. Transportovane
vzorky bez vysetienich chlamydii lze akceptovat (s analyzou rizik), ale doporuduje se piijmout do karant6ny.

5) PGR jako alternativa s6rologie
PCR vysetieni neni adekvatni nahradou serologie. PCR vysetieni nelze akceptovat namisto serologie. V remci
partnersk6ho darovani by se muselo vypracovat posouzeni rizik. V r6mci nepartnersk6ho darovani bychom
takov6ho darce nem'6li pfijmout. Tyka se napiiklad transportovanlich vzotkil z EU, kde se nevysetiuje antigen
p24, ale misto toho se vysetiuje HIV NAT.

6) Nevyhovujici nepartnerskf drirce
Pokud pacientka trvS na pouZiti nepartnerskych spermii a souhlasi s jejich pouzitim (diive tChotne), a laboratorni
vysetieni u techto spermii neodpovidaji nasi legislativC (hansport) nemCli bychom jej pfUmout (pouzit). Toto
SUKL povazuje za rczpot se z6konem a nem0ze to schvSlit. Pokud TZ pouzije nepartnersk6 spermie, kter6
nejsou vysetleny v souladu s platnou legislativou, m0Ze piijemkynd zaaaloval TZ. Je proto dobre kazd6 takove
pouZiti minimalizovat a dobfe zdOvodnit. KaZdy stat, kteri vyveZi vzorky, se musi seznamit s legislativou zem6,
kam vyvazi a pokud vzorky nesplnuji nasi legislativu, nesmi nam je ani poslat.
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7) Skladov6ni zamraienfch vzorkir
Zptsob skladov6ni zam'azentcn vzorkt zakon nedefinuje. Zakon hovoli o tom, Ze postupy skladoveni musi byt
stanoveny tak, Ze je zaruoeno zachovanl jakosti a bezpeanost tkani a bun6k, funkdnost i celistvost kaZdeho
baleni tk6ni a bunek. Take nemr:rze byt nepfizniv6 ovlivnena jakost a bezpeenost tkani a bunek.
Je na TZ aby si zavedl vhodny a bezpecny syst6m na uskladneni vzorkt. Postup by mel byt validovan a dolozen
podklady pro bezpedne uloZeni vzorkt v nosi6i. Pokud by pak do5lo napiiklad k tomu, Ze by v karant6nC byl
popsen pozitivni vzorek, ostatni vzorky, kter6 byly v karant6ne v bezpe6n6m nosidi, by se mohly jednoduse
piemistit mezi ostatniskladov6ni a pozitivni vzorek by se piemistil do kontejneru pro pozitivni vzorky. I pFesto, Ze
jsou dostupn6 zabezpeeen6 noside, trva SUKL na tom, aby byly prokazatelne pozitivni vzorky oddeleny od
vzorkt negativnich. MCI by byt zajisten postup sledoveni, kteni by mi umoZnil vyhledat vsechny vzorky, kter6 byly
ulozeny s pozitivnim vzorkem (napiiklad spole6na karantena).

8) Vitrifikace
Otevfeny zp0sob vitrifikace lze akceptovat, pokud je postup validovan a pouzivaji se certifikovane m6dia. Nelze
pouzit media Kitazato, kter6 nemaji CE zna6ku. Lze akceptovat jin6 media, i kdyz nemaji v navodu pfimo
uvedeno, Ze jsou urceny na oocyty. V takov6m pfipadd musi TZ prov6st validaci postupu pro pouziti s oocyty.

9) Smluvni diagnostick6 laboratoie
Je potieba mit zajistenou smluvni spolupreci diagnosticklch laboratoii, ze kte16 vyplwaji povinnosti DL
(skladovani primarnich vzorki, dokumentace... ). Je potieba mit na pam6ti, Ze za vysetfeni derct je odpovedne
IZ, ptoto je nutn6 smluvni zajisteni teto sluzby. Za specifickych okolnosti, napiiklad geneticke vysetfeni dercr:l
reprodukdnich bun6k, lze akceptovat vysetieni z nesmluvni laboratoie, pokud se jednA o SUKLem schvalenou
DL. Vtomto piipade je povinnosti TZ v6st si dokumentovany zaznam o takto pievzatem u/sledku, v6etne
vyjedfeni prod tak bylo u6ineno. Toto nelze akceptovat na rutinni b6zi.
Seznam schvalen'lch -lZ 

a DL je dostupny na webu SUKL.
Co se tyke bundk pochdzejicich z jineho TZ, kleft byly vysetfeny pro nis nesmluvni DL, musim mit prohlaseni,
Ze vzorek byl vysetfen dle platn6 legislativy od odesilajiciho zafizeni, resp. dolozeni skutednosti, Ze byl propuSten
k pouziti odpovednou osobou daneho tkAioveho zaiizeni.

10) Konfirmace vfsledk0 STD
Konfirmace visledkt STD se provadi pouze v piipadd nejasneho zavdru prim6rniho vysetFeni. Neni nutne
konfirmovat visledky, kter6 jsou zname z medicinsk6 historie pacienta a vlisledky jasnE pozitivni._ Konfirmace se
neprovedi PCR. Jednoznadni nazot SUKL je, Ze PCR metoda je naprosto orientaeni metoda, ktere nema
dostateony zechyt, aby nahradila serologii. Proto v pfipadech, kdy je serologie pozitivni a PCR negativni, nemohu
urdit6 vylou6it infekci a se vzorkem nakladam jako s pozitivnim.
Konfirmace se provadi pouze v piipadech, kdy je vysledek nejasny (reaktivni, hrani6ni...). Pokud je vysledek
oozitivni. kontirmaci nedClem.

Znerne-li l6kafskou historii pacienta pozitivniho na nekterou z povinnd vyietiovanich STD, neni nutn6 opakovane
testovat a konflrmovat tato vysetieni. PiijemkynC bunek, pochazejicich od takoveho pacienta, by m6la byt o
tomto informovana. Lze akceptovat pouze v remci partnersk6ho darovani.

111 AntiHBc protilitky
Zakon nedefinuje, jaka tfida protilatek antiHBc se vysettuje. Z medicinskeho hlediska je vlznamn6j5i stanoveni
protilatek lgc nebo celkovych. ProtilStky lgM maji malou vypovedni hodnotu, protoze jsou zvysene jen velmi
kretkou dobu. Ovsem lze akceptovat transport vzork0, kter6 m6ly jen antiHBc lgM. V takovem pfipade, ale SUKL
doporuCuje skladovat v karant6n6.
Pokud je napfiklad pozitivni nalez serologie na antiHBc a zerovei PCR vysetfeni je negativni, neni jasn6, jestlije
pacient infekdni a doporucuje se skladovat jej v karant6n6.

12t. Propou5tdni
Propousteni je proces, ktenim se kontroluji bezpednostni a jakostni parametry vzorku, ktenj'opousti laboratoi a
dostava se mimo kontrolu laboratoie. Je naTZ, ktere typy bunek a pro jaki UCel propousti a je naTZ vytvofeni
interniho postupu kontroly (SOP), ktere provadi piimo odpovCdn6 osoba a kter6 kontroly provedi jine
kvalifikovana osoba, Lze akceptovat, pokud je tak stanoveno vnitfnimi piedpisy fZ, 2e odpovCdna osoba
odpovida pouze za propusteni k pouziti, tzn.:

a) embryi pro ET
b) embryi jdoucl do spoledneho skladovani v kryokontejneru (z karanteny)

Ostatni mezikroky kontroly kvality mohou prov6det dalsi zapojene osoby s tim, Ze pfi koneen6m propu5t'6ni k
pouZiti odpovedna osoba zkontroluje vsechny proveden6,,mezikroky".

Spermie pro lul sice podlehaji zptacovani, ale jde v podstate pouze o SPG. Z tohoto dtvodu lze akceptovat, 2e
se ve vnitfnich postupech nebudou spermie k lul propoustet odpovednou osobou a zavede se system kontroly
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kvality a urei se kvalifikovane osoby, kter6 budou odpov6dne za provedeni lUl. Bez tohoto by nebylo mozn6
prov6st lul v nepfitomnosti odpovCdn6 osoby (napf. dovolena, vikendy apod.).

Ze stejn6ho principu mUZe odpovedna osoba piipravit embrya k propusteni nasledujici den a posledni krok
kontroly kvality provede jin6 kvalifikovana osoba b6hem samotneho ET. Toto provedeni kontroly zaznamene do
dokumentace, eimz je propusteni uzavfeno. Tak lze zajistit propousteni i b6hem kratkodob6 nepfitomnosti
odpovedne osoby na pracovisti a o vikendech.

13) Piim6 pouiiti
Je definovano jen v evropsklich sm6rnicich a neni v nasi vyhlesce.

141 Vafidace, kalibrace piistroju a zaiizeni
System validaci by m6l fungovat tak, aby bylo dostupne hodnoceni, ktere garantuje stabjlni system po ureitou
konkretni dobu. Je na TZ, aby si pohlidalo dobu, na kterou mu externifirma garantuje stabilni funkci zaiizeni. fZ
musi zajistit standardni podminky nepietr2it6.

15) OhlaSovaci povinnost TZ na SUKL
Ka2d€ fZ, kteremu bylo vydano povoleni ma povinnost pfedem informovat SUKL o vsech okolnostech, ktere by
mohly ovlivnit fung ovani fZ. Zmeny lze rozd6lit do 2 kategorii podle zavaznosti dopadu planovan)tch zmCn:

a) Kategorie A: Zmena rozhodnuti (zpoplatneno 16 000 Ka)
- velk6 zmeny, ktere fakticky m6ni stevajici rozhodnuti a kvrlli ktenj'm by muselo byt vydano nov6

rozhodnuti. Oznamuje se formou podeni Zadosti o zmenu povoleni k 6innosti.
- typ reprodukdnich bundk, rozsah dinnosti, odpovddne osoby, mista cinnosti, smluvnl dinnosti

b) Kategorie B: Zmdna podminek, za ktenich bylo rozhodnutl vydano
- zmeny mensiho razu, ktere nemdnisamotn6 zn6n[ rozhodnuti, ale ktere mohou ovlivnovat kvalitu

provozu. Patii sem tak€ zm€ny zikladniho dokumentu o miste. Oznamuji se formou dopisu, ke
kteremu se piilozi potfebnA dokumentace nezbytna ke schv6leni zm6n.

- stavebni Upravy, kriticke materialy, nov6 postupy, zmeny zakladniho dokumentu o mist6.

Logika by mcla b)7t takove, 2e se zmena pfipravi, vyzkousi se media, materiiil a jakmile je vse piipraveno, oznemi
se zavedeni novlich pracovnich proces0, metodik, medii, materialu apod. do provozu na SUKL diive, neZ se
zaenou rutinn6 provid6t. Ne zpetnC.

Dne :  13 .10 .2011
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